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!临床研究!
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种检测系统检测血浆黏度的方法学对比与评估

张少川!杨春霞!槐
!

艳!杨
!

淑

"云南省精神病医院医学检验科!昆明
%+*''&

#

!!

摘
!

要"目的
!

使用
'

种检测系统检测血浆黏度!对其方法学进行对比与评估$方法
!

以毛细管黏度法为参比方法!旋转式

黏度法为待评方法!分别用
'

种检测系统测定血浆黏度!依据
S!-45'

文件对其进行方法学对比与评估$结果
!

毛细管黏度测定

法与旋转式黏度测定法测定血浆黏度的
4

'

#

*/-+

!配对
;

检验!差异有统计学意义"

!

#

*/*,

#$结论
!

旋转式黏度测定法的结果

高于毛细管黏度测定法!而且
'

种检测系统的测定结果不相当!不可接受$

关键词"血浆黏度&

!

方法比对&

!

偏差评估

!"#

!
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/1223/,%)(4&,(*/'*,)/,%/*+&

文献标识码"

5

文章编号"

,%)(4&,(*
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#
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目前#血液流变学在临床各学科的应用越来越广泛#检测

仪器也多种多样#测定方法也各有不同#多年来尽管国内各种

学术团体及专家学者召开相应会议或撰文提出规范化建议#以

期引导其逐步实现检测规范化#但从目前来看#临床血液流变

学检测仍未达到规范化要求#缺乏相应共识'指南'标准或法律

法规(

,

)

*国际血液学标准化委员会$

K"HY

%于
,-.%

年推荐使

用毛细管黏度法测定血浆黏度(

'

)

#但毛细管黏度法'圆筒式黏

度法'锥板式黏度法等检测方法在国内仍然常见*为了解不同

方法的测定结果是否具有一致性#本实验按照美国国家临床实

验室标准化委员会$

P""MH

%的
S!-45'

文件要求#采用毛细管

黏度法与旋转式黏度法对其方法学进行对比与评估(

(

)

*

@

!

资料与方法

@/@

!

仪器与试剂'检测系统
!

仪器为北京众驰伟业
cM-,**

?

全自动血流变测试仪和北京赛科希德
H5+%**

全自动血流变

分析仪&试剂'标准品及质控品采用配套试剂&参比方法为

cM-,**

?

的毛细管黏度测定法#待评方法为赛科希德
H5+%**

的旋转式黏度测定法&按照
P""MH

的
S!-45'

文件的要求#对

'

种不同的测定方法进行血浆黏度的方法学对比与评估*

@/A

!

方法
!

每天开机后对仪器毛细管黏度测定法进行牛顿质

控的测定#对旋转式黏度测定法进行非牛顿质控的测定#要求

质控均在控*依据
P""MH

的
S!-45'

文件的要求#采用本院

住院患者新鲜血浆
.

份$乙二胺四乙酸二钾抗凝%#分别用
'

种

检测系统对血浆进行重复测定#测定顺序为
,

'

'

'
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(

'

'
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#在
'<

内采用
'

种检测系统对同批标本

分别实验#上述步骤重复
+E

#共分析
&*

份标本#记录测定结果

$由于在线性检查时发现
4

'

#

*/-+

#则进行增加数据#延申分

布范围#实验延长至第
-

天#共分析
)'

份标本%*

@/B

!

数据作图
!

$

,

%散点图
,

!

.

轴为旋转式黏度法均值
.

#

'

轴为毛细管黏度法均值
'

&$

'

%散点图
'

!

.

轴为旋转式黏度法

单次值
.(

#

'

轴为毛细管黏度法均值
'

&$

(

%偏差图
(

!

.

轴为
'

方法均值差$

.W'

%#

'

轴为毛细管黏度法均值
'

#以直线
'W*

作为水平中线作图&$

&

%偏差图
&

!

.

轴为
'

种方法单值差$

.(W

'

%#

'

轴为毛细管黏度法均值
'

#以直线
'W*

作为水平中线

作图*
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!

对比方法$

'

%测定范围的检验
!

对比方法的测定范围是

否合适#可用相关系数
4

做粗略估计#如
4

'

$

*/-+

%#则认为
'

的分析范围合适#可以用直线回归计算斜率'截距#并根据临床

使用要求#将各个项目给定的医学决定水平带入回归方程#计

算实验方法$

.

%与比较方法$

'

%之间的相对偏差*若
4

'

#

*/-+

#则使用配对
;

检验对检测结果进行分析(

&4,*

)

*

@/E

!

统计学处理
!

所有数据采用
H!HH''/*

统计学软件进行

统计分析*以
!

#

*/*+

为差异有统计学意义*

A

!

结
!!

果

A/@

!

数据作图测定结果的相关和回归分析
!

从散点图和偏倚

图可以直观地看出毛细管黏度法结果明显高于旋转式黏度法#

但
4

' 相对较小#

'

#

*/-+

#

'

种测定方法线性关系不明显#见图

,

!

&

*

A/A

!

配对
;

检验
!

毛细管黏度法测定结果为
,/&%U*/''

#旋

转式黏度法测定结果为
,/%%U*/,'

#使用配对
;

检验#对比组

之间差异具有统计学意义$

!

#

*/*,

%*

A/B

!

可接受性能判断
!

由于参比方法为科室常规方法#每天

均进行室内质量控制#全血黏度顺利通过卫生部室间质评质量

+
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评价#血浆黏度省'部均未开展室间质评#比较方法为替代使用

方法#但根据以上结果#发现候选方法性能与待评方法不相当#

不可被接受*

图
,

!!

'

种测定方法均值
4

均值散点图

图
'

!!

'

种测定方法单次
4

均值散点图

图
(

!!

'

种测定方法均值差
4

均值偏倚图

图
&

!!

'

种测定方法单值差
4

均值偏倚图

B

!

讨
!!

论

!!

P""MH

的
S!-45'

文件适用于
'

种方法对同一测定项目

检测的对比分析和偏差评估*本实验参照
S!-45'

流程进行

处理#首先在
&*

份标本#

.*

例数据分析中由于在相关性检查

时发现
4

'

#

*/-+

#则进行增加数据#延申分布范围#实验延长

至第
-

天#共
)'

份标本#检查时仍然发现
4

'

#

*/-+

#使用分区

偏倚法也无法通过#实验终止#则对所有数据进行配对
;

检验

分析#对比组之间差异有统计学意义$

!

#

*/*,

%#且锥板式旋

转黏度计结果多偏高#以此判断
'

种检测系统的测定结果不相

当#不可接受*

毛细管式黏度法理论依据是泊肃叶公式#适用于测量黏度

较低的0牛顿流体1#如血浆'血清#但不适于测量0非牛顿流

体1#如全血&锥板式黏度法理论依据是牛顿粘性定律*即适合

测量牛顿流体血浆#更适合测量非牛顿流体全血(

,,

)

*廖福龙

等(

,'

)建议选用玻璃毛细管黏度计测定血浆黏度#也可选用合

格的锥板式黏度计来测定血浆黏度#但对比测定时也应采用同

种仪器*但在实际运用中同一实验室出现不同检测方法的检

测仪器较常见#如何对临床发出检验报告#以及实验室间结果

互认等都是急需解决的一大问题*原卫生部临检中心
'**%

年

开展全血黏度室间质评#迄今为止尚未开展血浆黏度检测#实

现血液黏度检测技术标准化'测量规范化和仪器质量控制迫在

眉睫(

,(4,+

)

*

综上所述#同一实验室尽量使用相同方式进行血浆黏度检

测#若采用
'

种不同方式进行血浆黏度检测时#应该在充分验

证评价的基础上建立不同的参考范围以满足临床需要#并且注

明检测仪器及方法#确保检测结果的一致性*
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